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APRESENTACAO

Este Relatdrio apresenta os principais resultados alcancados pela Geréncia
Geral de Medicamentos (GGMED) no ano de 2024, além de uma visdo geral das
atividades planejadas e em andamento. A GGMED é a area da Anvisa responsavel pela
regularizacdo de medicamentos sintéticos, semissintéticos, fitoterapicos, especificos,
dinamizados e produtos de Cannabis, permitindo o acesso da populacdo brasileira a
estes medicamentos com a devida qualidade, seguranca e eficacia.

Em 2023, a GGMED enfrentou desafios significativos ao lidar com demandas
remanescentes da pandemia de COVID-19 e ao implementar projetos estruturantes,
como o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). O SGQ visa aprimorar as competéncias
da equipe e otimizar processos, em conformidade com as legislacdes nacionais e
recomendacdes internacionais, especialmente os padrées da Organizacdao Mundial da
Saude (OMS). O principal obstaculo enfrentado pela GGMED para atender aos padrées
maximos da OMS é cumprir os prazos legais na analise de pedidos de regularizacdo de
medicamentos, resultante da limitacdo da forca de trabalho que se deteriorou ao longo
dos anos.

Ja em 2024, foram adotadas outras medidas com finalidade de otimizar as
anadlises, em especial a confianca regulatéria (conhecida em inglés como regulatory
reliance), definida na Instru¢do Normativa (IN) 289/2024. Outro ponto importante
durante o ano de 2024 foi a implementacao de medidas efetivas de qualidade, iniciadas
ao longo de 2024, em especial a revisdo por pares em todas as areas da GGMED — essas
medidas demandaram tempo significativo e, embora sejam muito importantes para
garantir a harmonizac¢ao e a consisténcia das decisdes, impactaram negativamente na
produtividade.

Ao considerar a série histoérica de 2015 a 2024, o ano de 2023 destacou-se
positivamente com o recorde de publica¢des de registros de medicamentos genéricos e
similares e de medicamentos novos e inovadores. Durante o ano de 2024, observa-se
uma reduc¢do no numero de publicagdes comparada ao ano anterior.
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EMR: Evidéncia de Mundo Real.

FHIR: Fast Healthcare Interoperability Resources.

GESEF: Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia.

GGMED: Geréncia Geral de Medicamentos.

GGPES: Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas.

GMESP: Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados,
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1  ESTRUTURA E RESPONSABILIDADES DA GGMED E SUAS UNIDADES
SUBORDINADAS

A Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), em conjunto com suas unidades
vinculadas, possuem competéncia na regularizagdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos de Cannabis, conforme previsto no regimento interno da
Anvisa instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada—RDC n2 585, de 10 de dezembro
de 2021.

No ambito de suas atividades, a GGMED concentra esforcos em
aprimoramentos na avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos sob sua
competéncia regimental. Isso engloba o gerenciamento dos processos de registro, pos-
registro e, quando necessdria, a colaboracdo com as unidades organizacionais
responsaveis pelas atividades de inspecao e fiscalizacdo. O propdsito primordial dessas
acdes é garantir a conformidade e a manutencdo de padrdes adequados relacionados
aos medicamentos no pais.

Ainda, a GGMED busca a adocdo das melhores praticas regulatdrias. Nesse
sentido, propde e coordena a elaboracdo de normativas, realiza inspecdes a centros de
equivaléncia, emite habilitacdes e autorizacdes de centros de equivaléncia terapéutica
e emite certificacdes e autorizacGes para fins de exportacdo. A complexidade das
atividades da GGMED é ilustrada pela estrutura organizacional apresentada na Figura 1.

GGMED
PGQPI -
| | | 1
‘ CBRES ‘ CETER GESEF ‘ GQMED GMESP
— COIFA
— CPMEC

Figura 1. Estrutura Organizacional da Geréncia Geral de Medicamentos -
GGMED

1.1 Evolugao dos Recursos Humanos

Os servidores e colaboradores das areas da GGMED desempenham um papel
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imprescindivel nas andlises relacionadas a regularizacdo de medicamentos e produtos
de Cannabis. Entretanto, considerando o maior envolvimento dos cargos de especialista
e técnico em regulacdo nas atividades-fim de registro de medicamentos, foi realizado
um levantamento da evolucdo do contingente desses servidores a partir de 2017. O ano
de 2017 marcou os primeiros passos para a implementacdo do teletrabalho,
proporcionando registros adequados para uma analise mais precisa do histérico do
numero de servidores nas unidades da GGMED.

Apesar da relevancia para a GGMED, a analise dos dados apresentados nos
Quadros 1 e 2 revela uma tendéncia de reducdo no nimero desses servidores no
periodo de 2017 a 2024.

Quadro 1: Numeros de especialistas em regulacdo nas unidades organizacionais
da GGMED*

2017 54 2 6 19 12 21 3 10 127
2018 51 1 6 16 10 20 1 9 114
2019 40 1 5,5 22 11 16 2 8,5 106
2020 32 1 5 22 11 14 3 6 94
2021 32 1 4,25 15 11 13 4 5 85,25
2022 35 1 5,25 17 9 13 5 4 89,25
2023 35 1 7 16 9 12 4 4 89
2024 | 37 2 10 18 9 10? 4 43 94

* Considerando as mudancas estruturais no gabinete da GGMED, que em 2022
foi dividido em GGMED e GGBIO, os dados dessa unidade ndo foram inseridos nesse
quadro. Atualmente o gabinete da GGMED conta com 4 especialistas (1 gerente-geral e
3 assessores).

! Foram contabilizados os servidores nomeados por concurso publico em
dezembro de 2024 e descontados os servidores que deixardo a GGMED em janeiro /
fevereiro de 2025, em decorréncia do edital de remocdo interna, de forma a representar
o numero real de servidores que as areas terdo ao longo de 2025.

2 1 servidor deixou a coordenacdo em janeiro/2025 (n3o pelo Edital de
Remocdo), ainda contabilizado como servidor da CETER.

3 1 servidor em usufruto de licenca para tratar de interesses particulares no
periodo de mai-2024 até mai -2027 e outro em ETR parcial.



2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

Quadro 2: Numeros de técnicos em regulagao nas unidades organizacionais da
GGMED*

14

14

10

5 0 1
6 0 1
5 0 0
4 0 0
4 0 0
5 0 0
4 0 1
3 0 1

2 0 2 0
1 0 2 0
1 0 3 0
1 0 2 0
1 0 2 0
1 0 3 0
2 0 3 0
2 0 3 0

24

24

19

14

14

15

17

15

* Considerando as mudancas estruturais no gabinete da GGMED, que em 2022
foi dividido em GGMED e GGBIO, os dados dessa unidade ndo foram inseridos nesse
quadro. Atualmente, a GGMED conta com 1 técnico em regulacdo, responsavel pela
consolidagao de pareceres emitidos pelas suas unidades subordinadas, dentre outras

atividades.

EVOLUCAO DO NUMERO DE
SERVIDORES (ESPECIALISTAS)

e=@uw ANVISA - Especialistas  e=@m» ANVISA - Especialistas + Quadro Especifico  em@=sGGMED

100,00%

2017

2018

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Figura 2. Comparacdo das perdas (%) de especialistas e cargo especifico entre
GGMED e Anvisa, a partir do ano de 2017.



EVOLUCAO DO NUMERO DE
SERVIDORES (TECNICOS)

=@ ANVISA - TR  e=@mm ANVISA - TR + Quadro Especifico GGMED

100,00% 98,00% 97,00% 96,00% 95,00% 93'm%'_|93'w%|
75,32% 70,83%

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Figura 3. Comparagdo das perdas (%) de técnicos em regulagdo e cargo
especifico entre GGMED e Anvisa, a partir do ano de 2017.

Quanto ao numero de especialistas em regulacdo, observa-se que o declinio na
GGMED contrasta com o panorama geral de especialistas em regulagao da ANVISA,
porém, coincide com a reducao geral de especialistas e servidores de carreira especifica.
Tal fato ilustra muito bem como a reduc¢ao de servidores da ANVISA tem afetado muito
a GGMED, com o provavel deslocamento de especialistas para realizagdo de tarefas
antes realizadas por servidores de carreira especifica, que ndo sdo repostos. Mesmo
com o concurso realizado ao longo de 2023 e 2024, a reposicdo da forca de trabalho na
GGMED foi minima, sequer retornando aos niveis do ano de 2020.

Quanto ao numero de técnicos em regulacdo, observa-se que o declinio na
GGMED tem sido menos pronunciado se comparado a ANVISA como um todo. Tal fato
ilustra que, em geral, o deslocamento interno se da mais para Especialistas que para
Técnicos em Regulacao.

Considerando que os principais gargalos da GGMED se referem a atividades
desenvolvidas somente por Especialistas em Regulacdo (carreira de nivel superior), é
importante ressaltar que a perda de servidores desta carreira é especialmente nociva
para as entregas da GGMED. Embora técnicos em regulacao desempenhem funcdes de
suma importancia, em especial em dreas com andlise de peticdes de menor
complexidade, como CBRES e CPMEC, seria importante a reflexdo se atividades de
outras dareas da ANVISA também ndo poderiam ser realizadas por Técnicos em
Regulacdo ou por outras carreiras, mantendo os Especialistas em Regulacao
direcionados apenas as atividades finalisticas que ndo podem ser realizadas por outras
carreiras, tais como a analise de peti¢cdes de registro e de mudancas pds-registro de
maior complexidade.
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1.2 Evolugado da Produtividade em Relagao aos Recursos Humanos

Apesar da deficiéncia de especialistas e técnicos em regulacdao ao longo do
periodo de 2017 a 2024, um aspecto notavel é o incremento na produtividade geral da
GGMED.

Parte desse resultado pode ser atribuida ao Programa de Gestao Orientado por
Resultados (PGOR), especialmente devido ao incremento de produtividade decorrente
da implementacao do teletrabalho. Essa iniciativa foi introduzida de maneira gradual,
iniciando em 9 de janeiro de 2017, com um piloto envolvendo 10 servidores da GGMED.
Posteriormente, em 7 de fevereiro de 2017, foi expandida para abranger 12 servidores,
sendo 7 na antiga Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos
Sintéticos (GRMED) e 5 na extinta Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Pds-registro
de Medicamentos Sintéticos (GEPRE).

Para ilustrar de forma mais assertiva a produtividade nas dreas da GGMED, foi
contabilizado o nimero de publicagdes por servidores, conforme dados coletados e
apresentados neste mesmo relatdrio.

Para medicamentos sintéticos, é considerada a soma de especialistas das areas
GQMED, COIFA GESEF e CETER, uma vez que elas participam desses processos — a
GQMED em todos os processos, a CETER quando ha estudo de bioequivaléncia e a GESEF
quando ha estudos clinicos e/ou qualificagcdo de impurezas.

A Figura 4. Evolucdo de numero de registros com decisdo publicada versus
numero de especialistas por dreas. Para medicamentos sintéticos, as areas afetadas sao
COIFA, GQMED, GESEF e CETER; para medicamentos nao sintéticos, a drea afetada é a
GMESP.

*No ano de 2024, foram contabilizados os servidores novos que entraram em
dezembro. Assim, o resultado estd subestimado, especialmente para medicamentos
sintéticos.

Destaca a evolucdo da produtividade ao longo dos anos. Especialmente em
2023, destaca-se o aumento no numero de registros por servidor publicados para
medicamentos sintéticos. No ano de 2024, ainda com resultados subestimados,
considerando que os servidores que tomaram posse em dezembro ndo estdo sendo
contabilizados, é de se sinalizar um resultado comparavel com os anos anteriores. Os
resultados demonstram como as areas técnicas da GGMED estdo aplicando medidas de
otimizacdo e como elas tem dado resultados ao longo dos anos.
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Evolucao de Registros por numero de
servidores

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024*

m Registros por servidor - sintéticos m Registros por servidor - ndo sintéticos

Figura 4. Evolucdo de numero de registros com decisdo publicada versus
numero de especialistas por dreas. Para medicamentos sintéticos, as areas
afetadas sdao COIFA, GQMED, GESEF e CETER; para medicamentos ndo
sintéticos, a area afetada é a GMESP.

*No ano de 2024, foram contabilizados os servidores novos que entraram em dezembro.
Assim, o resultado estd subestimado, especialmente para medicamentos sintéticos.

A Figura 5 concentra-se na analise da produtividade em relagdo as publicagdes
pOs-registro e pds-autorizacdes. Ao tomar como base o ano de 2017 e ajustar o numero
de servidores nas unidades encarregadas das avaliacdes, os dados revelam variagdes na
capacidade de avaliacdo de mudancas pds-registro. Nesse caso, é possivel observar uma
diminuicdo para medicamentos sintéticos, devido a necessidade de direcionamento da
forca de trabalho (em especial da GQMED) para analise de registros.
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Evolugcdo de Pds-registros (Maior
Complexidade) por nimero de especialistas

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024*

M Pos-registros por especialista - sintéticos m Pos-registros por especialista - ndo sintéticos

Figura 5. Evolucdo de nimero de mudancas pds-registro de maior complexidade
com decisdao publicada versus numero de especialistas por dareas. Para
medicamentos sintéticos, as areas afetadas sdo COIFA, GQMED, GESEF e CETER;
para medicamentos nao sintéticos, a drea afetada é a GMESP.

* No ano de 2024, foram contabilizados os servidores novos que entraram em
dezembro. Assim, o resultado estd subestimado, especialmente para medicamentos
sintéticos.
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2 MEDIDAS ADOTADAS PARA OTIMIZACAO DE PROCESSOS

O ano de 2024 representou a continuidade de medidas da Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) visando aprimorar o desempenho dos seus processos por meio
de agOes voltadas para ampliar sua capacidade operacional, frente aos desafios de
responder demandas crescentes com recursos humanos finitos. Entretanto, devido a
outras necessidades, em especial relacionadas a auditoria da OMS, ndo foi possivel
direcionar mais esforcos a esta medida.

A seguir, serdo apresentadas algumas medidas especificas que se destacam e
merecem ateng¢do nas proximas subsecgdes.

2.1 Continuidade de aplicacdo da RDC 823/2023

A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 823, de 2023 foi publicada em 2023,
mas a sua implementacdo nas areas da GGMED vem sendo gradual. No ano de 2024, foi
dada continuidade a sua implementagao.

Jd em 2023, foi adotada a andlise baseada em risco para a GQMED, com a
possibilidade de emissdao de pendéncias por meio de Oficio. Esta medida foi adotada em
maior grau ao longo de 2024. Também em 2024, foi implementada esta medida na
GESEF e na CBRES, por meio da implementacdo de POPs especificos no Sistema da
Gestao da Qualidade.

N3o foi possivel a implementacdo das Inspecdes de Pré-Qualificacdo (IPQ) para
a GQMED conforme planejado em 2024, devido a necessidade de implementacdo de
medidas de qualidade para a auditoria da OMS. Entretanto, a medida estd em fase de
implementacdo e tem as primeiras inspecoes previstas para 2025.

Essas estratégias tém como objetivo otimizar o processo de avaliacdo,
garantindo uma alocacdo eficaz de recursos nas areas mais relevantes. Contudo, é
importante ressaltar que, apesar do seu potencial significativo, as medidas nao
proporcionam efeitos imediatos completos. Por exemplo, a Inspecao de Pré-
Qualificacdao requer um tempo considerdvel para que seja avaliada a maturidade das
empresas e, portanto, os resultados iniciais sao previstos para serem obtidos em 2025.

2.2 Uso de confianca regulatéria (reliance)

Desde a publicacido da RDC 750/2022 e, posteriormente, da Instrucdo
Normativa IN 289/2024, foi adotada a confianca regulatéria nas areas da GGMED. A
confianca regulatéria é uma medida importante para otimizar andlise de processos ou
partes de processos submetidos em outras autoridades reguladoras.

A Figura 6 demonstra o nimero total de pedidos conforme IN 289/2024. Como
é possivel observar, o nimero de pedidos foi relativamente alto, porém, a maioria dos
pedidos ainda nado foi analisada, porque os processos ainda ndo tiveram analise iniciada
pela drea competente. De toda forma, os dados demonstram que a IN 289/2024 tem
um potencial consideravel de simplificacdo, que ainda ndo resultou em impacto pratico
devido a fila de andlise.
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6531732/RDC_823_2023_.pdf/097b9a99-6230-4f87-ba03-2c0738c4860f

Numero de pedidos de andlise otimizada -
IN 289/2024

- - : 1
Sintético - qualificagdo de impurezas =
- 5 r

Sintético - bioequivaléncia

N3&o sintético

3]
|2

Sintético - eficacia e seguranca

Sintético - qualidade

Pedidos ndo anuidos  ® Pedidos anuidos * Total de pedidos

Figura 6. Numero de pedidos de aplicacdo de andlise otimizada nos termos da
Instrucdo Normativa 289/2024, por area de analise.

2.3 Qualificacdao de Impurezas e Repeticao de analise

Ainda em 2024, foi publicada a Instrucdo Normativa (IN) n? 258, em 16 de
outubro de 2023, que estabelece a Lista de Impurezas Qualificadas e seus respectivos
limites. Durante o ano de 2024, a GESEF trabalhou no levantamento de impurezas para
aumentar o numero da referida IN. A Instrucdo Normativa n® 337/2024 ampliou o
numero de impurezas previamente qualificadas.

Ademais, em paralelo com esta atualizacdo, a GESEF e a GGMED trabalharam
com o desenvolvimento de uma estratégia para identificacdo de impurezas ja
qualificadas, mas que ndo podem constar da Instrucdo Normativa por terem utilizado
algum dado interno na estratégia de qualificacdo. Esta estratégia, baseada em
Inteligéncia Artificial, tem o potencial de reduzir entre 15% e 20% a necessidade de
analise de dados de qualificacdo de impurezas, e serd implementada ao longo do ano de
2025.
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6631100/IN_258_2023_.pdf/915ffda0-33bd-4d00-bcbc-5de2abdcd632
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6631100/IN_258_2023_.pdf/915ffda0-33bd-4d00-bcbc-5de2abdcd632
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000337&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=9431

3 MEDIDAS ADOTADAS PARA TRANSPARENCIA, CONVERGENCIA E
GESTAO INTERNA

A GGMED priorizou, em 2024, iniciativas para ampliar a transparéncia,
harmonizagao e eficiéncia na gestdo interna. Destacam-se a divulga¢cdo de um painel
informativo sobre registros de medicamentos, promovendo transparéncia, e a
continuidade da implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) para
melhorar os processos internos. Medidas como reunides gerenciais, ferramentas de
Business Intelligence (Bl) e a revisdo de procedimentos internos buscaram aprimorar a
comunicacao, eficiéncia e conformidade com padrdes internacionais.

3.1 Publicacdo de painel com informagdes sobre principios ativos de
medicamentos que aguardam decisdao da ANVISA

A Anvisa publicou um painel (Figura 7) que oferece aos interessados a
possibilidade de verificar os principios ativos de medicamentos que aguardam decisdo
da ANVISA. O painel traz a possibilidade de pacientes e de empresas interessadas em
registrar medicamentos de verificar se ja ha produtos com o mesmo principio ativo
aguardando decisdo. Tal situa¢do reduz o numero de questionamentos a ANVISA e
possibilita o direcionamento da forca de trabalho para andlise de peticdes.

O painel permite utilizar filtros de busca por IFA e por categoria regulatéria,
facilitando também a verificagdo da possibilidade de priorizagcdo de analise por alguns
critérios da Resolugdo RDC 204/2017.

Medicamentos Pendentes de Conclusdo da Analise de Registro pela Anvisa :!.I: ANVISA
I

Principio ativo Categoria regulatoria Quantidade .. .
; - Busca por Principio Ativo

Denosumabe Siclégica 14

Semaglutida Nowo ] . . .

- - — Principio_ativo

Cetoprofeno Genérico 7

Hemitartarato De Zolpidem Sirmilar 7

Levetiracatsm Genérico 7

Liraglutida Novo 7

Apixabana Genérico &

Azacitidina Similar 6

Cloridrato De Metformina Vildagliptina Genérico 6

Hemirartarate De Zolpidem Genérico 6

Lenslidomida Genérico 6

Mincsddil Similar 6

Ustequinumsabe Sioldgico 6

Bilastina Genérico H

Cloridrato De Lurasidona Sirmilar 5

Dapaglificzina Genérico H A

Dapaglifiozinz Sropanodic Monaidratada Genérico 5 Categoria Regulatoria

Ibuprafenc Genérico H

Lenzlidomida Similar 5 Categoria_regulatoria

Rivaroxabana Genérico H

Trometamal Cetorolaco Sirmilar H

Atorvastatina Célcica Tri-Hidratsda Genérico 4

Bortezomibe Sirmilsr 4

Rramidratn Ne Vinrtinrstina fenérirn 4

o5 nos sistemas intemes, desde o cadastro até a publicagd:
bmissées com dara de entrada anterior & data de aruali

& inovadores. Da mesma forma, a categeria "Bioligico” contempla Sigssimilares. 30/01/2025

m do painel
em hitps; ltas anvisa govb

Figura 7. Imagem da tela do painel contendo os principios ativos de
medicamentos que aguardam decisdao da GGMED.
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Essa iniciativa reflete o compromisso com a transparéncia no fluxo de analise de
registro de medicamentos, em conformidade com a Lei 12.527, de 18 de novembro de
2011 (Lei de Acesso a Informacao).

3.2 Continuidade da Implementacdo de um Sistema de Gestdao da
Qualidade

A GGMED desempenha um papel fundamental no sucesso do projeto
estratégico da Anvisa para obter o reconhecimento da Organizagdao Mundial da Saude
(OMS) como autoridade reguladora de referéncia, WHO - WLA - Listed Authority,
alcangando o nivel maturidade IV (maximo). Esse nivel engloba agéncias com alto
desempenho, evidenciando eficiéncia e rigor na regularizagdo de medicamentos e
vacinas. Neste sentido, tem mobilizado esforcos para adequagdo dos seus processos,
normas e promovendo a capacitacdo da sua equipe para cumprir de modo satisfatério
os requisitos do instrumento Global benchmarking tool for evaluation of national
requlatory systems- GBT e GBT Performance que estdao compreendidos no escopo de
suas atribuigdes.

Nesse contexto, a implementacdo do SGQ, como parte da politica de qualidade
da Anvisa, tornou-se essencial para garantir o desenvolvimento das competéncias da
forca de trabalho, aprimorar o desempenho dos processos e servigos oferecidos, além
de elevar a satisfacdo das partes interessadas, tudo em conformidade com a legislacao
e os requisitos regulatérios nacionais e internacionais aplicdveis. No ambito da GGMED,
merecem destaque as iniciativas apresentadas no Quadro 6.

Quadro 3. Iniciativas Necessdrias para Atender aos Requisitos da OMS (GBT)

. . Otimizacao e
Gerenciamento de riscos e R ,
padronizacao dos Continuo
de processos
processos
Revisao de pareceres Aprimoramento na
‘. . . Implementado
técnicos por pares qualidade das analises
. Otimizagao dos
Monitoramento de prazos e ¢
. processos e ,
indicadores de ) Continuo
aprimoramento na
desempenho

alocacdo de recursos

Criacao da CATEME
(Camara Técnica de
Medicamentos)

Elevacdo da qualidade e

. a . Implementado
eficiéncia na analise
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O reconhecimento da Anvisa como autoridade WLA, nivel IV, pela OMS
proporciona diversas vantagens aos produtos regulados pela Agéncia. Esse
reconhecimento ndo apenas facilita o acesso preferencial a sistemas de compras da
OMS, mas também fortalece a competitividade internacional dos produtos fabricados
no Brasil.

No ambito do SGQ, foram implementadas rotinas mensais de gerenciamento de
riscos e de processos para acompanhar os projetos estratégicos. A avaliacdo dos riscos
considera a probabilidade de ocorréncia e o impacto caso ocorram. Com base nessa
analise, os riscos sdo classificados como baixos, médios ou altos, permitindo a
implementacdo de acbes de mitigacdo. Os ritos de monitoramento dos projetos
proporcionam avaliagdes periddicas dos riscos, além de viabilizar a definicdo de acdes
para mitigacdo de riscos classificados como médios e altos.

O aprimoramento do cumprimento dos prazos nos processos de regularizacao
de medicamentos na GGMED tem sido desafiador diante da crescente demanda e dos
recursos humanos finitos. Apesar dos esforcos de otimizacdao e melhorias de processos
e normativas implementados, a complexidade persiste. Essa melhoria é imprescindivel,
pois estd alinhada com os requisitos do Global Benchmarking Tool (GBT) e é um
elemento central para alcancgar a classificagdo WLA, nivel 4.

Nesse contexto, a implementacdao de novos documentos da qualidade é
necessdria para padronizar atividades e contribuir para a melhoria continua nos
processos da GGMED. Durante o ano de 2024, a GGMED e suas unidades emitiram 31
procedimentos operacionais padrao (POPs), 9 instrugdes de trabalho (IT), 2 manuais e
173 formularios (FORMs). O numero de processos mapeados da Cadeia de Valor
Integrada da Anvisa (CVI/Anvisa) passou de 8 para 11, os quais serdo monitorados
trimestralmente quanto ao desempenho e aos riscos associados, conforme listados no
Quadro 4.

Quadro 4. Processos da GGMED Mapeados para o GBT

| Ems I

Monitoramento do cumprimento de
Realizar registro de medicamentos prazos e implementacdo de acbes de
melhoria

Realizar alteragdes, renovagcdo e Monitoramento do cumprimento de
cancelamento no registro de  prazos e implementacdo de acbes de
medicamentos (incluindo clones) melhoria

Realizar registro simplificado de Avaliacdo da eficacia das agbes de
registro de medicamentos mitigacao

Gerenciar certificacdo de centros de
bioequivaléncia/habilitagdo de centros
de equivaléncia farmacéutica

Acompanhamento continuo dos
indicadores
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Gerenciar de

medicamentos

notificacdo

Realizar auditoria em estudos de
bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica

Realizar inspeg¢dao sanitaria de boas
praticas em centros de bioequivaléncia,
incluindo Boas Praticas Clinicas (BPC), e
equivaléncia farmacéutica

Emitir carta de adequacao do dossié de
insumo farmacéutico ativo (Cadifa)

Gerenciar lista de medicamento como
isento de prescri¢ao

Emitir autorizagdo sanitaria de

produtos de Cannabis

Emitir certificado/certiddo de registro
de medicamentos e autorizacao de
fabricagdao para fins exclusivos de
exportacao

Atualizagdo e revisao periddica de
processos
Revisdao de procedimentos e ajustes

necessarios

Adocdo de medidas corretivas conforme
necessario

Monitoramento do cumprimento de
prazos e implementacdo de acgbes de
melhoria

Revisdao de procedimentos e ajustes
necessarios
Revisdo de procedimentos e ajustes
necessarios
Revisdo de procedimentos e ajustes

necessarios

4 RESULTADOS EM NUMEROS: DESEMPENHO EM 2024

Os resultados apresentados na Figura 7, que refletem o desempenho da
GGMED em 2024, indicam uma reducdo na capacidade de trabalho, provavelmente em
decorréncia de medidas que precisaram ser implementadas ao longo de 2024.
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2015 2016 ) 2017 201§ @ 2019 2020 | 2021 2022 2023 | 2024

N Genérico 227 145 161 263 186 148 98 109 133 116
. Similar 76 42 53 89 56 56 73 64 89 47
mm Novo/Inovador 34 54 38 61 60 57 51 46 69 54
I Fitoterapico 5 5 23 26 27 24 4 5 8 3
 Especifico 26 25 24 31 56 36 20 13 13 19
Dinamizado 3 13 10 5 1 0 0 1 2 0

I Cannabis 0 0 0 0 0 1 8 21 37 44
e Total 371 284 309 475 386 322 254 259 351 283

N Genérico I Similar I Novo/Inovador BN Fitoterdpico

. Especifico Dinamizado W Cannabis e Total

Figura 8 - Numero de publicagdes por ano, por categoria regulatéria entre os
anos de 2017 e 2024.

E relevante mencionar que o aumento das publicacdes em 2018 foi
impulsionado por uma forca-tarefa com cerca de 40 servidores ao longo de um ano.
Parte dos resultados de 2019 também é atribuivel a essa forca-tarefa, devido ao
processamento de processos iniciados durante esse periodo.

A implementacao do teletrabalho a partir de 2017 contribuiu para ganhos em
produtividade, eficiéncia operacional e melhorias no clima organizacional, resultando
em economia para o setor publico. O trabalho remoto proporcionou um ambiente mais
focado, reduzindo interrupgdes e permitindo maior concentragao em atividades de alta
complexidade, como a avaliacdo de dossiés de registro de medicamentos.

No entanto, é relevante considerar tanto os sucessos quanto os desafios ao
analisar esse periodo. A redugdo gradual da forga de trabalho impactou negativamente
a capacidade de processamento das solicitacGes, especialmente diante das demandas
emergenciais relacionadas a pandemia de Covid-19. A necessidade de reorganizar as
prioridades diante de multiplos casos de desabastecimento de medicamentos essenciais
para o enfrentamento da crise sanitaria também influenciou esse cendrio.
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No ano de 2024 houve significativa reducdao no nimero de publicacoes. Este
fator é atribuivel, especialmente, a 3 fatores:

21

Ciclo de vida das peti¢des: considerando que no ano de 2023 se finalizou
um numero consideravel de peti¢cdes, o ano de 2024 se iniciou com um
maior numero de peti¢Ges, principalmente de cumprimento de
exigéncia, ja que a primeira resposta a uma peticao é, geralmente, uma
exigéncia. Isto impactou negativamente o nimero de publicagées do
ano de 2024;

Reducdo da produtividade por reorganizacdo do PGOR na GGMED:
considerando as mudangas internas na elegibilidade para Programa de
Gestdo Orientada para Resultados — PGOR, em especial com a redugao
de quantidade de servidores por area que podem estar em PGOR
integral, a GGMED precisou ao longo de 2024 reduzir a quantidade de
servidores que estavam em teletrabalho integral, reduzindo também a
guantidade de peticdes que podia ser analisada por estes servidores;

Revisdo por Pares: esta importante medida para qualidade tem impacto
direto na produtividade, uma vez que uma parte da for¢a de trabalho
precisa ser direcionada para revisdo de pareceres, ao invés de ser
direcionada para a analise de processos. Com isto, ha uma redugdo da
disponibilidade de forca de trabalho para andlise efetiva.



Total de publicacdes (sem clones e sé deferimentos)
- 162

LLLb bbbl

2015 2016 @ 2017 @ 2018 2019 2020 2021 2022 2023 @ 2024

N Genérico 101 87 65 126 149 118 71 87 114 75
. Similar 13 13 7 31 32 40 60 52 78 33
mmm Novo / inovador 25 23 18 21 29 19 20 11 23 20
N Fitoterapico 1 2 11 13 21 21 4 4 7 2
 Especifico 14 14 18 25 46 34 15 12 9 13
s Dinamizado 2 1 2 0 0 0 0 1 1 0
I Cannabis 0 0 0 0 0 1 8 16 11 8
e Total 162 150 126 232 297 261 197 208 282 169

I Genérico I Similar mm Novo / inovador I Fitoterdpico

I Especifico I Dinamizado N Cannabis e Total

Figura 9. Numero de aprovagdes de registros de medicamentos e de
autorizagdes de produtos de Cannabis.
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Conforme ilustrado na Figura 10, no ano de 2024, houve significativa reducao
da porcentagem de aprovagdes em todos os tipos de medicamento. Este resultado se
deve, especialmente, a implementacdo de medidas de triagem qualificada em algumas
areas, em especial GQMED, COIFA e GESEF, que resultaram em indeferimento sem
exigéncia para algumas peticdes.

% de aprovacao de registros

e=@ue Genérico / similar  e=@mmNovo / inovador

100,0
90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Figura 10. Porcentagem (%) de aprovagdes de medicamentos novos e
inovadores e de medicamentos genéricos e similares.
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4.1 Discussdo sobre as entradas e saidas de pedidos de registros

Apesar de todos os esforcos dedicados ao aprimoramento da eficiéncia e
gualidade nos processos com vistas a reducdo do passivo acumulado para o registro de
medicamentos sintéticos (genéricos, similares, novos e inovadores), a area de registro
de medicamentos enfrenta desafios decorrentes da defasagem de pessoal.

Este desafio é evidenciado na Figura 11, que demonstra que a entrada de
pedidos supera a capacidade de analise e decisdo, reforcando a dificuldade em cumprir
prazos legais. Em especial, chama a atencado o recorde de entrada de pedidos de registro
no ano de 2024, recorde este que ja havia sido batido no ano de 2023. Este cenario é
especialmente preocupante, dada a diminuicdo de saida neste mesmo ano, e porque ele
demonstra uma tendéncia de aumento ano a ano.

Entradas e saidas - registro de
medicamentos sintéticos

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

m Entrada sintéticos ™ Saida sintéticos

Figura 11. Numero de entradas e saidas (publicacdes) de pedidos de registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares, novos e
inovadores).

J4 no que tangem aos pedidos de aprovacdao de medicamentos ndo sintéticos
(especificos, fitoterapicos e dinamizados), observou-se uma queda significativa em
2020, e os numeros tém se mantido relativamente estaveis desde entdo, com uma
aparente redug¢ao em 2024, conforme pode ser observado na Figura 124. Entre outras
causas, a diminuicdo é resultado de medidas de racionalizacdo, como a ampliacdo da
notificacdo de medicamentos de baixo risco, dinamizados e fitoterdpicos.
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Entradas e saidas - registro de
medicamentos nao sintéticos

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

® Entrada ndo sintéticos ® Saida ndo sintéticos

Figura 12. Numero de entradas e saidas (publicacdes) de pedidos de registro de
medicamentos ndo sintéticos (especificos, fitoterdpicos e dinamizados).
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Quanto aos “clones”, que é um procedimento simplificado de registro de
medicamentos previsto na RDC n° 31, de 25 de maio de 2014 (modificada pela RDC n?
954/2024), observa-se uma estabilidade no nimero de entradas e saidas até o ano de
2023, seguida por um certo pico de entradas no ano de 2024 (Figura 13). Embora ndo
faca parte do periodo representado na Figura, também se observou um pico na entrada
de registros de clones no inicio de 2025, provavelmente, devido a proximidade da
entrada em vigéncia das mudangas de regras estabelecidas na RDC 954/2024.
Entretanto, o aumento na entrada foi seguido por um aumento imediato na retirada de
clones da fila. Tal fato foi possivel devido a movimentacdo temporaria da forca de
trabalho da CBRES para esta finalidade, com pequeno prejuizo nas andlises de bula e
rotulagem, que ndo deve ser observado na pratica, uma vez que essa atividade nao é
um gargalo nas emissdes de registro atualmente.

Entrada e saida de clones

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

m Entrada clones m Saida clones

Figura 13. Entradas e saidas de pedidos de registro de medicamentos clones.

4.2 Discussao sobre as entradas e saidas de peti¢cdes de pds-registro

As mudancas pos-registro solicitadas pelas empresas representam uma parcela
significativa do trabalho na drea de medicamentos. Houve um aumento notdvel na
analise de alteracdes pds-registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos em
2019 e 2020, influenciado pelos impactos da pandemia na cadeia de distribuicdo. Isso
resultou em uma considerdvel quantidade de alteracdes, como a necessidade de
modificar o fabricante de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) devido a sua
indisponibilidade em alguns paises de producdo (Figura 14).
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Entradas e saidas de pds-registro - sintéticos
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Figura 14. Entradas e saidas de peticdes de mudancas pds-registro de
medicamentos sintéticos (novos, inovadores, genéricos e similares).

Os dados também demonstram uma reducgao significativa na quantidade de
mudancas pods-registro finalizadas (analisadas e concluidas) no ano de 2024, em
decorréncia da rdugdo na capacidade de trabalho, especialmente, da GQMED.

Por outro lado, ndao se observou um aumento proporcional nos pedidos de
mudancas poés-registro para medicamentos ndo sintéticos, como especificos,
fitoterapicos e dinamizados (Figura 15). Essa discrepancia entre os tipos de
medicamentos sugere diferentes padrdes de demanda e desafios especificos
enfrentados pelos diferentes segmentos da industria farmacéutica.

ENTRADAS E SAIDAS DE POS-REGISTRO -
NAO SINTETICOS

HEntrada M Saida (apos analise) M Aprovagdo condicional

n
o
o (<]
~
n
o
o
n
|O
2 2

021

_ 411
_ 447
~ I 477
I 479
0
I 353
0
~ I 410

o
N
w

~ I 398

I 252
1 12
~ I 252

N
o
N
~N

I 605
I 438
0

~ I 555

o
[N
o]

0

[N

9

o
N
o
o
N
N

27



Figura 15. Entradas e saidas de peticdes de mudancas pos-registro de
medicamentos ndo sintéticos (especificos, fitoterdpicos e dinamizados).

A entrada de pedidos de pdés-registro relacionados a seguranca e eficacia
continua a superar a saida, evidenciando a caréncia de pessoal e a necessidade de
atencdo a tais pedidos. Este desafio é reforcado pelos dados disponiveis na Figura 16.

Entradas e saidas de pds-registro - sintéticos
(seguranca e eficacia)
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70 67 66 67 o4 67
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HEntrada M Saida (apds andlise)

Figura 16. Entradas e saidas de peticdes de mudancas pds-registro de
medicamentos sintéticos (novos, inovadores, genéricos e similares)
relacionados a seguranca e eficacia.

Observa-se uma notdvel reducdo nas entradas de pods-registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos apds o ano de 2020, conforme evidenciado
na Figura 14. Essa queda é acompanhada por uma expressiva transicao em direcao a
implementagao imediata, como demonstrado na Figura 17, alinhando de maneira mais
efetiva as entradas com as saidas. E digno de destaque que o aumento nas petices de
implementacao imediata coincide com a publicacao da Resolucao RDC n° 443, de 2020,
gue promoveu mudancgas significativas no enquadramento das mudancgas pds-registro
de medicamentos. Outra medida que pode ter afetado positivamente o cendrio de
mudancas pos-registro é a implementacdao do Protocolo de Gerenciamento de
Mudancas pos-registro (PGMP), conforme Resolucdo RDC 690/2022. Aparentemente,
em 2024, a quantidade de mudancas pods-registro de implementacdo imediata ja
alcancou um plato e, por isto, ndo tem aumentado mais.
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Entradas de peticoes de implementag¢ao imediata
em medicamentos sintéticos
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Figura 17. Entradas de mudancas pds-registro de medicamentos sintéticos
(novos, inovadores, genéricos e similares) de implementacdo imediata.

Para peticdes de implementa¢ao imediata relacionada a medicamentos nao
sintéticos, ndo se observa uma tendéncia de aumento semelhante (Figura 18).

Entradas de peticdoes de implementag¢ao imediata
em medicamentos nao sintéticos
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Figura 18. Entradas de pedidos de mudangas pds-registro de medicamentos nao

sintéticos (especificos, fitoterapicos e dinamizados) de implementacdo
imediata.
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Considerando sua natureza de menor risco e a possibilidade de implementacdo
sem analise prévia, o crescimento dessas peti¢des foi uma estratégia para minimizar o
impacto o tempo da Anvisa na manifestacdo de peticbes com menor risco. Essa
abordagem tem se mostrado eficiente na mitigacdo dos efeitos decorrentes da reducao
da forga de trabalho, contribuindo para uma resposta mais agil e adaptavel as demandas
do setor.

Os dados apresentados expdem desafios persistentes em atender a crescente
demanda por mudancas pods-registro, resultando em um passivo consideravel e um
numero expressivo de aprovacdes condicionais.

4.3 Discussdo sobre entradas e saidas de pedidos de autorizacdao e de
mudancas pos-autorizacdao de produtos de Cannabis

Produtos de Cannabis s3ao aqueles obtidos a partir de derivados da planta
Cannabis Sativa L. e empregados com finalidade medicinal. Estes produtos nao sao
considerados medicamentos, pertencendo a uma categoria regulatdria prépria, para a
qual é necessdaria a demonstracdo de todos os requisitos aplicdveis a medicamentos, a
excecdo de comprovacdo de seguranca e eficacia.

Os produtos de Cannabis devem ser produzidos por empresas que possuam
Autorizagao de Funcionamento e Autorizagao Especial para produtos controlados e que
sejam certificadas em boas praticas de fabricacdo de medicamentos, dentre outros
requisitos definidos pela Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, de modo
gue o risco associado ao seu uso seja minimizado.

No Brasil, foram aprovados 36 produtos de Cannabis e um medicamento,
Mevatyl (canabidiol + tetrahidrocanabinol), registrado em 2017. Dos 36 produtos de
Cannabis autorizados, 33 estdo com autorizacdo valida, sendo 21 a base canabidiol e 12
a base de extratos padronizados da planta Cannabis sativa L.

Desde o inicio de vigéncia da RDC n? 327, em marco de 2020, o numero de
pedidos de autorizacdes de produtos de Cannabis vem crescendo, conforme Figura 19.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072
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Figura 19. Numero de pedidos de autorizacdes (“entradas”) e conclusdes
(“saidas”) de produtos de Cannabis por ano, desde o inicio da vigéncia da RDC
n2 327, de 2019.

Consequentemente, em paralelo ao aumento dos pedidos de autorizacdes, os
pedidos de alteracGes pds-autorizacdes de produtos de Cannabis também tém
aumentado (Figura 20).

Entradas e saidas de pds-autorizagao -
produtos de cannabis

2020 2021 2022 2023 2024

® Entrada  m Saida (apds andlise) Aprovagdo condicional

Figura 20. Entradas e saidas de peticdes de mudancgas pdés-autorizacdo de
produtos de Cannabis.
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4.4 CADIFAs

Em 12 de agosto de 2023 encerrou-se o periodo de transicdo estabelecido pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 359, de 27 de margo de 2020, implicando que
todas as peticdes de registro de medicamentos sintéticos, novos, inovadores, genéricos
ou similares, protocoladas apds essa data, passaram a aderir obrigatoriamente ao novo
marco regulatdrio para insumos farmacéuticos ativos (IFAs). Nesse contexto, todos os
IFAs sintéticos utilizados em medicamentos passaram a ser regularizados mediante a
emissdo da CADIFA (Carta de Adequacdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo para
Insumos Farmacéuticos Ativos), conforme estipulado pela RDC n° 359, de 2020.

Desde o inicio da vigéncia da RDC n° 359, de 2020, ndo houve analise de peticdes
de solicitacdo de CADIFA n3do associada, que sdo protocoladas por meio do cddigo de
assunto 11639. Essas peticdes, ja encerradas, aparecem nos graficos a seguir,
fornecendo um panorama dos peticionamentos. As informacdes sobre as solicitagdes de
CADIFA e as anuéncias dessas solicitacdes sdao descritas anualmente, com a evolucado
apresentada em seguida.

Entrada de CADIFAs
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B Associada B N3o associada — esss==Total

Figura 21. Evolucdo dos pedidos de CADIFA associadas (11673) e ndo associadas
(11639) desde a vigéncia da RDC n° 359, de 2020.

Conforme observa-se na Figura 22, em 2023 foram aprovadas 81 solicitagdes de
CADIFA, representando um aumento notdvel de 285,71% em relagao a 2022, quando 21
solicitacdes foram aprovadas. Em 2024, 142 pedidos de CADIFA foram finalizados,
representando aumento de 75% em relagdao ao ano anterior. O prazo médio para a
aprovacao foi de 208 dias a partir da data do protocolo, incluindo o tempo em que a
peticdo esteve em status de 'sobrestada’, sendo esse prazo interpretado como um
indicador geral.
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CADIFAs finalizadas
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Figura 22. Evolucgado das finalizagbes de pedidos de CADIFA desde a vigéncia da
RDC n°® 359, de 2020.

O numero histdrico de entradas (total de solicitacdes), de andlises sobrestadas
e de saidas (anuidas + indeferidas) estdo representadas na Figura 23.

Entrada vs. saida CADIFA

2020 2021 2022 2023 2024

M Total saida ® Sobrestada M Saida + sobrestada Entrada

Figura 23. Historico de entradas (total de solicitacdes), andlises sobrestadas e
saidas (anuidas + indeferidas) de CADIFAs.

Observa-se uma evolugdo grande na quantidade de saida de CADIFAs em 2024
em relacdo aos anos anteriores, considerando que a COIFA passou a se dedicar
exclusivamente a analise de CADIFAs neste ano. Ainda assim, observa-se que ha um
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desafio grande em atender a quantidade de CADIFAs que tem sido protocoladas,
demonstrando uma inadequacgado de forga de trabalho também na COIFA.

4.5 Certificacdo dos Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia
Farmacéutica

A certificacdo dos Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica
demanda a Anvisa horas de andlise dos técnicos e gasto de recursos financeiros em
deslocamentos, para verificagbes presenciais do cumprimento dos requisitos
necessarios.

Para aprimorar o processo de certificacao, foi realizada a Consulta Dirigida
04/2023, que convocou os Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica a
opinarem sobre as normas vigentes (Resolu¢ées da Diretoria Colegiada — RDCs n° 620 e
621, ambas de 9 de marco de 2022), que se encontram em revisao pela Anvisa neste
momento.
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Figura 24. NUmeros de concessdes iniciais e de renovacdes de certificacdes de
bioequivaléncia a partir de 2015
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas
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Figura 25. Numeros de concessdes iniciais e de renovacdes de habilitacdes de
EQFAR a partir de 2015

Observagao: A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marco de 2016,
exigia que os Centros ja habilitados apresentassem uma peticdo para regularizar sua
situacdo. Até entao, esses Centros ndo eram obrigados a enviar solicitagdes a Anvisa por
meio do sistema de peticionamento da Agéncia.
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5 DESAFIOS E RISCOS

O cenario regulatério de medicamentos é dindmico e desafiador, marcado por
demandas crescentes, necessidade de conformidade com prazos legais e a busca
constante por melhorias e alinhamento internacional. Este panorama exige da Anvisa a
implementacao de estratégias eficazes para enfrentar os desafios presentes e futuros.
Nesse contexto, destacam-se iniciativas em curso, como a implementagdo do Sistema
de Gestdao da Qualidade (SGQ) e a convergéncia internacional, além de desafios
persistentes, como a necessidade de cumprimento de prazos diante do quadro de
servidores exiguo. O quadro a seguir apresenta uma sintese dos desafios que moldaram
e continuarao a influenciar a regulagdo de medicamentos nos préoximos anos.

Quadro 5: Principais desafios, riscos e estratégias da GGMED no cenario
regulatdrio de medicamentos

A persisténcia do desafio de cumprir prazos se deve principalmente

a escassez de pessoal na instituicdo. A situacdo pode ser agravada

por medidas que impactem negativamente na produtividade,

como alteracdes nas regras do Programa de Gestdao Orientada a
Cumprimento de Resultados (PGOR), que resultem na redugdo da eficiéncia
Prazos Legais individual e, consequentemente, coletiva.

Além disso, a inclusdo de novos temas regulatérios gera novas
demandas, contribuindo para intensificar a complexidade do
cendrio e agravar ainda mais a capacidade de atender aos prazos
estabelecidos.

O processo esta em andamento, com énfase na qualificacdo da
Anvisa como WLA nivel IV. Entretanto, a implementa¢ao do
Implementagdao do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) requer a adogdo de
Sistema de Gestdao instrumentos e controles adicionais, como a revisao por pares, para

da Qualidade  aprimorar a qualidade das analises. Desta forma, esse avango

(SGQ) implica na necessidade de recursos adicionais de mao-de-obra, o
que pode impactar negativamente no cumprimento dos prazos
legais.

Avangos foram alcangados no alinhamento internacional, com a
concretizagao de iniciativas.

No entanto, ainda persiste um desalinhamento que resulta na
Convergéncia existéncia de requisitos locais, os quais, do ponto de vista técnico,
Internacional poderiam ser superados. Por outro lado, é importante destacar que
questdes como as peculiaridades dos estudos de estabilidade e a
indicacdo de medicamentos de referéncia sdao temas complexos
que, tecnicamente, exigem requisitos especificos para a
comercializacdo em territorio nacional.
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Depende do apoio institucional para desenvolvimento e aplicacao,
e a Anvisa enfrenta atualmente desafios consideraveis. O processo
de contratacdo na Agéncia é notadamente demorado, o que
aumenta os riscos associados a aquisicao da ferramenta desejada.
Além disso, ha obstaculos para a atualizacdo dos sistemas de TI
existentes e para a incorporagdo de novos instrumentos, como o
FHIR. Diante desses obstdculos, existe um risco substancial de que
tais ferramentas ndo sejam implementadas dentro de um prazo

razoavel.

Desafios abrangem a padronizacdo de formatos, protocolos e
terminologias, bem como a reestruturagao de sistemas existentes.
A seguranca e privacidade dos dados sdao preocupagdes centrais,
exigindo politicas robustas e estratégias para garantir a
confidencialidade e a integridade das informagdes compartilhadas
entre diferentes entidades regulatdrias e parceiros.

Os desafios enfrentados englobam a necessidade de expertise
técnica, demandando investimentos  significativos em
infraestrutura e treinamento de pessoal para uma adocgao eficaz. A
garantia da seguranca e eficdcia das ferramentas é vital, sendo
essencial superar possiveis resisténcias culturais a introducao da
inteligéncia artificial no processo regulatério.

Desafios na conducdo da agenda incluem a priorizacdo de temas,
considerando a vasta gama de assuntos previstos e a evolucao
rapida da ciéncia e da tecnologia. Ademais, os recursos humanos
disponiveis sdo também um limitante significativo para
implementar os itens da agenda.

A falta de participacdo do setor produtivo em iniciativas
inovadoras, como IDMP, eCTD, FHIR e dados estruturados para
uma submissao mais eficiente e melhor uso das evidéncias de
mundo real representa um desafio. Estimular a colaboracao e
promover a compreensdao dos beneficios dessas medidas sao
essenciais para impulsionar a ades3ao e otimizar a utilizacdo das
evidéncias disponiveis.

A atual estratégia visa fortalecer a gestao da qualidade e otimizar
processos, mas mantendo o rigor técnico para o sucesso dessas
iniciativas. Entretanto, eventuais mudancas de gestdo podem
resultar na descontinuidade de medidas em andamento.



Apesar de ser desejdvel, especialmente para dosar a
proporcionalidade de regras e procedimentos, a possibilidade de
decisbes de simplificacdo inadequadas pode resultar em

Simplificacdes de  disfuncionalidades, prejudicando os trabalhos internos da Agéncia

regras e de e potencialmente gerando desequilibrio competitivo injustificado

procedimentos entre empresas, além de expor a populagdo a riscos sanitarios
inaceitaveis. Portanto, destaca-se a importancia das Boas Praticas
Regulatdrias para garantir que decisGes informadas sejam
cuidadosamente ponderadas e tomadas.

6 CONCLUSAO

A andlise do panorama regulatério de medicamentos no Brasil, conforme
apresentado neste relatdrio, destaca um ambiente complexo e dinamico. Os resultados
da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) revelam avangos notaveis, mas também
apontam para desafios significativos que requerem atencao e agao estratégica.

Os numeros apresentados oferecem uma visdo quantitativa dos esforcos
realizados, evidenciando recordes em 2023 no registro de medicamentos genéricos e
similares, assim como de medicamentos novos e inovadores. No entanto, a analise
historica revela uma preocupante redugdao no numero de servidores na GGMED, em
contraste com um passivo "latente" também histérico e com o aumento na demanda
por regularizacdes de medicamentos, criando um desequilibrio que compromete a
eficiéncia da Agéncia.

Em que pese as acbes de otimizacdo e melhorias de processos em curso,
cenarios projetados indicam a necessidade de estratégias adicionais, como o aumento
na capacidade de processamento e uma alocacdo mais eficaz de recursos na Agéncia.
Além disso, a analise revela que muitos pedidos de registro ndo se transformam em
medicamentos comercializados, ou ainda, ha grande numero de pedidos de
descontinuacdo da producdo ou importacdo de medicamentos, o que impde desafios
adicionais para estabelecer um ambiente regulatério saudavel no Brasil.

A situacdo quanto ao passivo e aos registros em geral demonstra necessidade
urgente de adequacdes, sob o risco de tornar a situacdo insoltvel nos préoximos anos.

Num contexto global em que se debate a transicdo de informacdes narrativas
para dados estruturados e o uso da inteligéncia artificial, a implementacdo do eCTD,
IDMP e FHIR destacam-se como marcos significativos que devem ser buscados pela
Anvisa. Essas iniciativas promovem a modernizacdo e otimizacdo da eficicia dos
processos regulatoérios, inserindo a Agéncia e os medicamentos por ela registrados no
contexto mundial cada vez mais direcionado a colaboracdo entre reguladores. No
entanto, é fundamental enfatizar que a implementacdo bem-sucedida dessas iniciativas
ndo é responsabilidade exclusiva da GGMED. Ao contrario, exige colaboracdo do setor
produtivo e uma sinergia efetiva entre todas as areas da Anvisa, evitando inacdes e
fortalecendo a gestdo estratégica de dados.
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O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) desempenha um papel central na
busca pelo reconhecimento internacional da Anvisa como Autoridade Listada pela OMS.
Essa busca pela exceléncia regulatéria visa estabelecer a Agéncia como uma autoridade
de referéncia global, conferindo beneficios aos produtos por ela regulados e facilitando
0 acesso a outros mercados.

A busca por uma atuacdo agil, eficiente e alinhada aos padrdes internacionais
de qualidade e seguranca é evidente nos dados apresentados neste relatdrio, refletindo
ndo apenas os esforcos da equipe, mas também a necessidade urgente de recomposicao
da forca de trabalho.
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